PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dany’s BienenWohl prasek a roztok pro 39,4 mg/ml disperzi do ulu pro véelu medonosnou

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahev s 375 g roztoku obsahuije:

Léciva latka:

Acidum oxalicum dihydricum 17,5 g (odpovida 12,5 g acidum oxalicum)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Jedna lahev se 750 g roztoku obsahuije:
Léciva latka:
Acidum oxalicum dihydricum 35,0 g (odpovida 25,0 g acidum oxalicum)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Jeden sadek se 125 g prasSku obsahuje:
Pomocné latky:

Sacharosa 125 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

1 ml smichané disperze do Ulu obsahuje:
Léciva latka:
Acidum oxalicum dihydricum 39,4 mg (odpovida 28,1 mg acidum oxalicum)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
PréaSek a roztok pro disperzi do Ulu.

lvloztok pro disperzi do Ulu (lahev obsahujici 1é¢ivou latku):
Ciry a bezbarvy roztok.

Prasek pro disperzi do ulu (sacéek):
Bily krystalicky prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Véely medonosné (Apis mellifera)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro 1é¢bu varroazy (Varroa destructor) vcel (Apis mellifera) v koloniich bez plodu.



4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ptipravek Dany’s BienenWohl se v koloniich bez plodu smi pouZit pouze jednou.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt pouzivan pro 1é¢bu jako soucast integrovaného programu
kontroly varroazy, v ramci kterého se pravidelné sleduje pokles paraziti. Pokud je to mozné, stiidejte
tento veterinarni 1é¢ivy piipravek s jinym schvalenym varroacidem s jingym mechanismem t¢inku

s cilem snizit moZnost rozvoje rezistence u roztocu Varroa.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neptekracujte doporu¢enou davku a nepodavejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek vice nez jednou.
Opakovana 1é¢ba neni u véel dobfe tolerovana. Pokud jsou délnice z jedné generace oSetfeny vice nez
jednou, muze to vést k poskozeni veelstva a poklesu sily kolonie.

Vsechny kolonie ve stejném vceliné by mély byt osetieny najednou, aby se zabranilo opétovnému
zamoteni. Béhem nékolika dnti po 1é¢be veelstvo nevyrusujte.

Ptipravek Dany’s BienenWohl by nemél byt pouzivan, pokud se v Ulu nachazi medniky.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Tento veterinarni 1éCivy piipravek je vysoce kysely a mize mit drazdivé a korozivni G¢inky na kuzi,
o¢i a sliznice.

Zamezte peroralni expozici pfipravku, ani se rukou nedotykejte ust. Vyhnéte se pfimému kontaktu
S pokozkou a oc¢ima, ani se rukou nedotykejte o¢i.

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu, kyselinovzdornych ochrannych rukavic a ochrannych bryli.

Ihned si mydlem a velkym mnoZstvim vody umyjte ruce a zasazenou pokozku.

Pti manipulaci a aplikaci veterinarniho lé¢ivého ptipravku nejezte, nepijte a nekuite.

Neprodlené sundejte kontaminovany odév.

Pouzité odmérky a prazdné nadoby ihned vhodnym zptisobem zlikvidujte.

V ptipadé nahodného poziti vyplachnéte usta vodou a vypijte vodu nebo mléko, ale nevyvolavejte
zvraceni. Pii zasazeni o¢i je okamzité dikladné vyplachnéte vodou (nejdiive vyjméte kontaktni
¢ocky). Vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Dal3i opatieni:

Pripravek Dany’s BienenWohl ma korozivni Gi¢inky na soucasti v¢elaiskych zafizeni citlivych na
korozi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZznost)

V klinickych studiich byl velmi ¢asto pozorovan zvySeny thyn véel. To neovlivnilo dlouhodoby vyvoj
kolonii.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek se projevil (G¢inky se projevily) u vice nez 1 z 10 oSettenych kolonif),
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych kolonif),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych kolonii),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych kolonit),
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- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetienych kolonii, v&etné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v prabéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

Je tfeba vyhnout se soub&éznému pouzivani jinych akaricidnich ptipravki, protoze by mohlo dojit ke
zvySené toxicité pro veely.

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani

Podani ve véelim tulu.

Déavka:

Maximalni davka 5-6 ml finalni disperze do tlu by méla byt podana jednou do kazdého prostoru mezi
ramky, které jsou obsazeny vcelami. Celkové mnozstvi pripravku podaného do kolonie by nemélo
presahnout 54 ml. V ptipad¢ potieby by davka na spoj méla byt snizena, aby nebylo piekroceno
maximalni celkové mnozstvi podané u jedné kolonie (vypocet: maximalni davka na kolonii / pocet
obsazenych prostortt mezi ramky = x,x ml/meziramkovy prostor).

Pouziti ptipravku Dany’s BienenWohl s vySe uvedenym davkovacim schématem plati pouze pro uly
se svislymi ramky, které jsou pfistupné shora, protoZe osetfeni vcel v jinych typech 0l nebylo
zkoumano.

Pokyny pro spravné podani

Tento pripravek by mél byt za pouziti vhodné odmérky s pfislusnou stupnici (napt. automaticka
pipeta, jednorazova injek¢ni stiikacka) podavan na véely sedici v prostorech mezi ramky.

Finalni disperze do tlu se nakape na v¢ely v prostorech mezi ramky.
Davkovani by mélo byt provadéno peclivé a mélo by se predejit predavkovani.

Disperze by méla byt v priabéhu aplikace tepla (30-35 °C).

Venkovni teplota by méla béhem osetieni piipravkem Dany’s BienenWohl dosahovat nejméné 3 °C.
Aplikujte pouze jedno oSetfeni na jeden 1l.

Pokud je finalni disperze uskladnéna, méla by se pred pouzitim dobie protiepat.



Priprava findlni disperze do ulu:

Pted pouzitim by mél byt obsah sacku obsahujiciho (sackti obsahujicich) ochuceny sacharézovy
prasek ptidan do lahve obsahujici roztok pro disperzi do tlu, a to nasledujicim zpisobem:

Umistéte lahev obsahujici dihydrat kyseliny stavelové do teplé (30-35 °C) vody. Pomoci nizek
oteviete sacek (sacky) sachar6zového prasku.

Piiprava 444 ml finalni disperze do ulu: Vsypejte obsah jednoho sac¢ku do lahve obsahujici 375 g
roztoku dihydratu kyseliny $tavelové.

Pfiprava 888 ml finalni disperze do tlu: Obsah dvou sacki vsypejte do lahve obsahujici 750 g roztoku
dihydratu kyseliny $tavelové.

Do lahve s roztokem by mél byt vysypan cely obsah sacku (sacku).

Uzaviete pevné lahev a protiepejte ji, dokud se sacharoza uplné nerozpusti. Kone¢na disperze do tlu
by méla byt bezbarva, ¢ira az mirn¢ zakalena disperze.

4,10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po pfedavkovani byl velmi ¢asto pozorovan zvySeny tthyn véel. Predavkovani o 53 % disperze na
1é¢bu vedlo k do¢asnému, kratkodobému zvyseni thynu véel. Jak ukazal vyvoj kolonii na jate,

z dlouhodobého hlediska ptedavkovani neovlivnilo vyvoj kolonii vyznamnym zpiisobem.

4.11 Ochranné lhity

Med: bez ochrannych lhut.
NepouZivat v obdobi sniisky medu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika, insekticidy a repelenty; ektoparazitikum pro povrchové
podani, véetn¢ insekticidi

ATCvet kod: QP53AG03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina stavelova je organicka kyselina pouzivana pro lécbu Varroa destructor. Studie o
mechanismu u¢inku kyseliny $tavelové nejsou k dispozici.

Na akaricidalnich tu¢incich se podili hlavné nizké pH disperze ve srovnani s podanym objemem
disperze. Jednd se o kontaktni jed proti parazitu Varroa destructor.

Vysoky podil cukru v tomto pfipravku zvysuje viskozitu disperze, a tim i jeji pfilnavost k véelam.
5.2 Farmakokinetické udaje

Je k dispozici dukaz o tom, Ze disperze dihydratu kyseliny §t'avelové je schopna pronikat keratinem,
protoze kratce po jeho podani v¢elam dojde k mirnému zvySeni koncentrace dihydratu kyseliny
Stavelové ve vSech jejich tkanich.

Dihydrat kyseliny §tavelové se distribuuje vné na vcelach prostrednictvim kontaktu tél a/nebo socialni
vymeény potravy (trofalaxis).

Environmentalni vlastnosti

Piipravek Dany’s BienenWohl by se nemél dostat do vodnich tokd, jelikoz mize byt nebezpeény pro
ryby a jiné vodni organismy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok:

Monohydréat kyseliny citronové

Glycerol (85 %)

Cisténa voda

Prasek:

Sacharosa

Anyzova silice

Blahovi¢nikova silice

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po smichani podle pokynii: 1 rok



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte lahev a sacek ve vnéj$im obalu, aby byly chranény pted svétlem.

Finalni disperze do Ulu (po smichani): Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte mimo dosah jidla.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev:

Lahev z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s détskou pojistkou z HDPE / polypropylenu (PP),
ktera obsahuje 375 g nebo 750 g roztoku.

Sacek:

Zatavené sacky ze Ctyfvrstvé folie (nizkohustotni polyethylen (LDPE) / hlinik / LDPE / papir potazeny
kaolinem) obsahujici 125 g ochucené sacharo6zy.

Velikosti baleni:

Jedna kartonova krabi¢ka obsahujici jednu HDPE lahev (375 g) a jeden sacek (125 g), které po
smiseni vytvoti 444 ml finalni disperze do Ulu.

Jedna kartonova krabicka obsahujici jednu HDPE lahev (750 g) a dva sacky (z nichz kazdy obsahuje
125 g), které po smiseni vytvoii 888 ml finalni disperze do ulu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneS§kodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Veterinarni 1éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a
dalsi vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Mnichov

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/2/18/225/001-002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

<Datum prvni registrace:> <14/06/2018>

10. DATUM REVIZE TEXTU

<{MM/RRRR}>



<{DD/MM/RRRR}>
<{DD. mé¢sic RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI
DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Neémecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v ptipravku Dany’s BienenWohl je povolenou latkou, ktera je charakterizovana
v tabulce 1 ptilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010:

Farmakologicky Indikator | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
ucinna latka ové zvifete tkané ustanoven | zafazeni
reziduum i
Kyselina §tavelova | Neuplatii | Vely MRL Neuplatiiuj | Zadny Anti-infekéni
uje se nejsou e se zaznam latka
pozadova
ny

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které tabulka 1 pfilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MLR, nebo nespadaji do ptisobnosti
nafizeni (ES) €. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1€Civy ptipravek.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zpravy PSUR je tieba synchronizovat a predkladat stejné Casto jako zpravy tykajici se referen¢niho
ptipravku.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka (pro prasek a roztok pro disperzi do alu)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dany’s BienenWohl prasek a roztok pro 39,4 mg/ml disperzi do Glu
acidum oxalicum dihydricum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

17,5 g acidum oxalicum dihydricum (odpovida 12,5 g acidum oxalicum) (375 g roztoku)
35 g acidum oxalicum dihydricum (odpovida 25,0 g acidum oxalicum) (750 g roztoku)

125 g sacharosy
250 g sacharosy

3. LEKOVA FORMA

PréSek a roztok pro disperzi do Ulu

4. VELIKOST BALENI

1 lahev s 375 g roztoku acidum oxalicum dihydricum a jeden sacek (125 g) sachar6zového prasku, aby
bylo po smichéani se sachar6zou dosazeno 444 ml disperze do Ulu.

1 lahev s 750 g roztoku acidum oxalicum dihydricum a dva sacky (kazdy obsahujici 125 g)
sachar6zového prasku, aby bylo po smichani se sachar6zou dosazeno 888 ml disperze do Glu.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

V¢ely medonosné (Apis mellifera)

6. INDIKACE

Pro 1é¢bu varroazy (Varroa destructor) vcel (Apis mellifera) v koloniich bez plodu.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani ve v€elim ulu.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita (med): bez ochrannych lhit
NepouZzivat v obdobi sniisky medu.

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Tento pripravek ma korozivni vlastnosti. Pouzivejte osobni ochranné prostredky.
Pied pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po smichani spotiebujte do...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahev a sacek ve vnéj$im obalu, aby byly chranény pted svétlem.

Po smichani disperze do Ulu: Uchovavejte v chladni¢ce mimo dosah potravin.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Mnichov
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/18/225/001 (375 g roztok)
EU/2/18/225/002 (750 g roztok)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dany’s BienenWohl roztok pro disperzi do Ulu
acidum oxalicum dihydricum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna lahev obsahuje:
17,5 g acidum oxalicum dihydricum (odpovida 12,5 g acidum oxalicum) (375 g roztoku)
35 g acidum oxalicum dihydricum (odpovida 25,0 g acidum oxalicum) (750 g roztoku)

3. LEKOVA FORMA

| 4. VELIKOST BALENI

375 g roztoku acidum oxalicum dihydricum k vytvotfeni 444 ml disperze do Ulu.
750 g roztoku acidum oxalicum dihydricum k vytvoieni 888 ml disperze do Ulu.

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

V¢ely medonosné (Apis mellifera)

6. INDIKACE

Pro 1é¢bu varroazy (Varroa destructor) vcel (Apis mellifera) v koloniich bez plodu.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani ve veéelim ulu.
Pted pouzitim podle pokynt smichejte s praSkem Dany’s BienenWohl.
Pred pouZitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita (med): bez ochrannych lhit
NepouZzivat v obdobi sniisky medu.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Tento pripravek ma korozivni vlastnosti. Pouzivejte osobni ochranné prostredky.
Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

15



10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po smichéni spotiebujte do...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Po smichéni disperze do ulu: Uchovavejte v chladniéce mimo dosah potravin.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Mnichov
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/18/225/001 (375 g roztok)
EU/2/18/225/002 (750 g roztok)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Sacek

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dany’s BienenWohl prasek pro disperzi do ulu
sacharosa

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

|3.  LEKOVA FORMA

| 4. VELIKOST BALENI

125 g

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Veely medonosné (Apis mellifera)

6. INDIKACE

Pro 1é¢bu varroazy (Varroa destructor) vcel (Apis mellifera) v koloniich bez plodu.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani ve vcelim ulu.
Pfed pouzitim smichejte s roztokem Dany’s BienenWohl.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

‘ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Mnichov
Némecko

| 16. REGISTRACNI CisLO/CISLA

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Dany’s BienenWohl prések a roztok pro 39,4 mg/ml disperzi do tilu pro véelu medonosnou
1. JMENOA ADRESA DRVZITELE FSOZI—,IODNUTI' O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE
DrZitel rozhodnuti o registraci:
Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Mnichov
Némecko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen
Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dany’s BienenWohl prasek a roztok pro piipravu 39,4 mg/ml disperze pro podani véelam ve v¢elim
Glu

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna lahev s 375 g roztoku obsahuije:

Léciva latka:
Acidum oxalicum dihydricum 17,5 g (odpovida 12,5 g acidum oxalicum)
Ciry a bezbarvy roztok.

Jedna lahev s 750 g roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Acidum oxalicum dihydricum 35,0 g (odpovida 25,0 g acidum oxalicum)
Ciry a bezbarvy roztok.

Jeden sadek s 125 g prasku obsahuije:

Pomocné latky:
Sacharosa 125 g

1 ml smisené disperze do Ulu obsahuje:

Léciva latka:
Acidum oxalicum dihydricum 39,4 mg (odpovida 28,1 mg acidum oxalicum)
Bezbarva, ¢ird az mirn¢ zakalena disperze.
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4. INDIKACE

Pro 1é¢bu varroazy (Varroa destructor) vcel (Apis mellifera) v koloniich bez plodu.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich byl velmi ¢asto pozorovan zvyseny tthyn vcel. To neovlivnilo dlouhodoby vyvoj
kolonii.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek se projevil (4¢inky se projevily) u vice nez 1 z 10 oSettenych kolonii),
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych kolonii),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetfenych kolonii),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych kolonii),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych kolonii, véetné ojedinélych hlasent).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Véely medonosné (Apis mellifera)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Podani ve véelim ulu.
Davka:

Maximalni davka 5-6 ml finalni disperze do tlu by méla byt podana jednou do kazdého prostoru mezi
ramky, které jsou obsazeny vcelami. Celkové mnozstvi pfipravku podaného do kolonie by nemélo
presahnout 54 ml. V pfipadé potieby by davka na spoj méla byt sniZena, aby nebylo piekro¢eno
maximalni celkové mnozstvi podané u jedné kolonie (vypocet: maximalni davka na kolonii / pocet
obsazenych prostortt mezi ramky = x,x ml/meziramkovy prostor).

Pouziti ptipravku Dany’s BienenWohl s vySe uvedenym davkovacim schématem plati pouze pro uly
se svislymi ramky, které jsou pfistupné shora, protoZe osetfeni vcel v jinych typech Gl nebylo
zkoumano.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento ptipravek by mél byt za pouziti vhodné odmeérky s pfislusnou stupnici (napf. automaticka
pipeta, jednorazova injekéni stiikacka) podavan na véely sedici ve spojich.

Finalni disperze do ulu se nakape na v¢ely v prostorech mezi ramky.
Déavkovani by mélo byt provadéno peclivé a mélo by se predejit predavkovani.

Béhem podani by mél byt roztok teply (30-35 °C).
Venkovni teplota by méla béhem oSetieni ptipravkem Dany’s BienenWohl dosahovat nejméné 3 °C.
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Aplikujte pouze jedno oSetieni na jeden dl.
Pokud je finalni disperze uskladnéna, méla by se pied pouzitim dobie protiepat.

Priprava finalni disperze:

Pred pouzitim by mél byt obsah sacku obsahujiciho (sackti obsahujicich) ochuceny sacharézovy
prasek pfidan do lahve s roztokem pro disperzi do ulu:

Umistéte lahev obsahujici dihydrat kyseliny stavelové do teplé (30-35 °C) vody. Pomoci ntizek
oteviete sacek (sacky) sachar6zového prasku.

Ptiprava 444 ml finalni disperze do tlu: Vsypejte obsah jednoho sa¢ku do lahve obsahujici 375 ¢
roztoku dihydratu kyseliny stavelové.

Piiprava 888 ml finalni disperze: Obsah téchto dvou sacka vsypejte do lahve obsahujici 750 g roztoku
dihydratu kyseliny §tavelové.

Do lahve s roztokem by mél byt vysypan cely obsah sacku (sacku).

Uzaviete pevné lahev a protiepejte ji, dokud se sacharoza uplné nerozpusti. Kone¢na disperze do Glu
by méla byt bezbarva, ¢ira az mirn¢ zakalena disperze.

Piiklad méficiho zafizeni

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Med: bez ochrannych lhut.
NepouZzivat v obdobi sniisky medu.
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11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dosah déti.
Uchovavejte lahev a sa¢ek ve vnéj$im obalu, aby byly chranény pied svétlem.

Po smichéni disperze do ulu: Uchovavejte v chladniéce (2 °C-8 °C).
Uchovavejte mimo dosah jidla.

NepouZzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a na
kartonové krabicce. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po smichani podle pokyni: 1 rok
12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvI4Stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Piipravek Dany’s BienenWohl se v koloniich bez plodu smi pouzit pouze jednou. Veterinarni 1é¢ivy
pripravek by mél byt pouzivan pro 1écbu jako soucast integrovaného programu kontroly varroazy,

v ramci kterého se pravideln¢ sleduje pokles paraziti.

Pokud je to mozné, stiidejte tento 1éCivy pEipravek s jinym schvalenym varrocidem s jinym
mechanismem ucinku s cilem snizit moznost rozvoje rezistence u rozto¢i Varroa.

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Vv

Nepouzivejte vyssi davky neZ je doporuéena davka a tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nepodavejte
vice nez jednou. Opakovana 1é¢ba neni u véel dobfe tolerovana. Pokud jsou délnice z jedné generace
oSetfeny vice nez jednou, mize to vést k poskozeni véelstva a poklesu sily kolonie.

Vsechny kolonie ve stejném vceliné by mély byt oSetieny najednou, aby se zabranilo opétovnému
zamoteni. Béhem nékolika dnil po 1é¢be vCelstvo nevyrusujte.

Piipravek Dany’s BienenWohl by nemél byt pouzivan, pokud se v Ulu nachazi medniky.

ZvI43tni opatieni uréené osobam, které poddvaji veterinarni 1é&ivy piipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je vysoce kysely a mlize mit drazdivé a korozivni u€inky na kizi,
o¢i a sliznice.

Zamezte peroralni expozici p¥ipravku, ani se rukou nedotykejte Ust.

Vyhnéte se pfimému kontaktu s pokozkou a o¢ima, ani se rukou nedotykejte o¢i.

Pfi manipulaci s ptipravkem je tfeba pouZzivat osobni ochranné prostiedky sestavajici z ochranného
odévu, kyselinovzdornych ochrannych rukavic a ochrannych bryli.

Ihned si mydlem a velkym mnozstvim vody umyjte ruce a zasazenou pokozku. Pfi manipulaci a
aplikaci veterinarniho l1é¢ivého ptipravku nejezte, nepijte a nekuite.

Neprodlené sundejte kontaminovany odév. Pouzité odmérky a prazdné naddoby ihned vhodnym
zpusobem zlikvidujte.

V piipadé nahodného poziti vyplachnéte usta vodou a vypijte vodu nebo mléko, ale nevyvolavejte
zvraceni. Pii zasazeni o¢i je okamzité dikladné vyplachnéte vodou (nejdiive vyjméte kontaktni

¢oc¢ky). Ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékati ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékafi.

Piipravek Dany’s BienenWohl ma korozivni Gi¢inky na soucasti v¢elaiskych zafizeni citlivych na
korozi.

Interakce s dalsimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
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Nejsou znamy.
Je tfeba vyhnout se soubéZnému pouzivani jinych akaricidnich ptipravki, protoze by mohlo dojit ke
zvySené toxicité pro veely.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po ptedavkovani byl velmi ¢asto pozorovan zvyseny tthyn vcel. Predavkovani o 53 % disperze na
1é¢bu vedlo k docasnému, kratkodobému zvyseni thynu véel. Jak ukazal vyvoj kolonii na jafe,
z dlouhodobého hlediska predavkovani neovlivnilo vyvoj kolonii vyznamnym zptisobem.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Piipravek Dany’s BienenWohl by se nemél dostat do vodnich tokd, jelikoz mize byt nebezpeény pro
ryby a jiné vodni organismy.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na weboveé strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Jedna kartonové krabi¢ka obsahuje jednu 500ml lahev (obsahujici 375 g roztoku dihydratu kyseliny
Stavelové) a jeden sacek (obsahujici 125 g sachardézového prasku), které po smiseni vytvori 444 ml
finalni disperze do dlu.

Jedna kartonova krabicka obsahuje jednu 1000ml lahev (obsahujici 750 g roztoku dihydratu kyseliny
Stavelové) a dva sacky (kazdy obsahujici 125 g sachar6zového prasku), které po smiseni vytvori

888 ml finalni disperze do ulu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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